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Tama raportti tarjoaa tarkeaa tietoa Paste-CPC:n turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta. Hu-
omaa, etta seuraavat tiedot on tarkoitettu potilaille ja maallikoille. Ne eivat korvaa kayttdéohjeita tai
implantaatiokorttia. Lisaksi tama raportti ei anna yleisia neuvoja sairauksien hoidosta. Jos sinulla on
kysyttavaa terveydestasi tai Paste-CPC:n kaytdsta tai jos epailet, etta sinulla on Paste-CPC:hen liit-
tyvia sivuvaikutuksia, suosittelemme vahvasti, etta otat yhteytta laakariisi.

Monimutkaisten laaketieteellisten termien kayttdéa on valtetty, mutta tarvittaessa olemme lisanneet
suluissa selitykset ymmartamisen helpottamiseksi.

1. VYleista tietoa tuotteesta
Kauppanimi
INNOTERE Paste-CPC
VELOX
CERASORB CPC

Valmistajan nimi ja osoite
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Saksa

Puhelin: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Markkinoille lanseerausvuosi (CE-sertifikaatti)
2014

2. Paste-CPC:n kaytto
Paste-CPC on synteettinen, itsestaan kovettuva luusementti luuvaurioiden tayttamiseen.

2.1 Laaketieteelliset hoidot
Paste-CPC on tarkoitettu ei-tartunnan saaneiden luuvaurioiden tayttamiseen ei-kantavissa luissa.
Jos Paste-CPC:ta kaytetaan kantavassa luussa, luu on vakautettava riittavasti sopivalla kiinnityksella.

Paste-CPC:n sovellusalueet ovat:
e Pitkien luiden murtumista johtuvat viat (esim. olkaluun, sadeluun tai saariluun murtumat)
e Luuvauriot hyvanlaatuisten kasvainten ja kystojen poiston jalkeen
e Luuvauriot implanttien poistamisen tai vaihdon jalkeen
e Tuki implanttien (esim. luuruuvit) kiinnittamisessa

2.2 Potilasryhma
Paste-CPC sopii aikuisille.

2.3 Vasta-aiheet
Paste-CPC:ta ei tule kayttaa seuraavissa tapauksissa:
e jos Paste-CPC:n kayttokohdassa on infektio, esim. luuinfektio (osteomyeliitti)
e pahanlaatuisten kasvainten aiheuttamissa luuvaurioissa
o alueilla, joilla luut viela kasvavat, kuten pitkien luiden paiden lahella (epifyseaalilevyt)
e jos tiedat olevasi allerginen jollekin Paste-CPC:n aineosalle

Paste-CPC:ta ei pida kayttaa seuraavissa tilanteissa, koska kayttdkokemusta on viela liian vahan:
o selkarangan leikkauksen aikana
kallon leikkauksiin (kranioplastia)
jos olet raskaana tai imetat
jos potilas on lapsi; jossa tiedetaan, etta Paste-CPC:n maararaja on 3 ml operaatiota kohden
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Seuraavissa tapauksissa laakarisi harkitsee huolellisesti, onko Paste-CPC:n kayttd turvallista ja
hydodyllista sinulle:
e jos sinulla on luuaineenvaihduntaan liittyvia ongelmia (luuaineenvaihdunnan hairidita).
e jos sinulla on hormonaalisia ongelmia (endokrinopatioita)
e jos kaytat immuunijarjestelman toimintaa heikentavaa laakitysta (immunosuppressiivinen
hoito)
e jos kaytat luuston toimintaan vaikuttavia laakkeita.

3. Tuotekuvaus
Paste-CPC on luusementti, joka koostuu paaasiassa kalsiumfosfaateista (katso taulukko 1). Se
ruiskutetaan suoraan luuvaurioon ruiskulla ja kanyylilla. Kun sementti on asetettu luuvaurioon, se
kovettuu vahitellen. Ajan mydta keho hajottaa Paste-CPC:ta ja korvaa sen uudella luulla. Paste-
CPC:n taydelliseen hajoamiseen kuluva aika vaihtelee ja riippuu useista tekijoista, kuten kaytetyn
sementin maarasta ja potilaan iasta.

Taulukko 1: Paste-CPC:n komponentit

Komponentit Prosentuaalinen osuus (%)
Alfa-trikalsiumfosfaatti (a-TCP) 48.4 - 49.9
Kalsiumvetyfosfaatti (monetiitti) 209 -216
Kalsiumkarbonaatti (kalsiitti) 81-83
Trikalsiumortofosfaatti 32-33
Dikaliumvetyfosfaatti (K2ZHPO4) 24-25
Kapryyli-/kapriini-triglyseridi (Miglyol 812) 11.6 - 13.7
Polyoksyyli-35-risiinidljy (Kolliphor ELP) 21-25

Setylfosfaatti (Amphisol A) 0.7-0.8

Paste-CPC:ta on saatavana eri ruiskukoissa ja eri tayttdmaarilla, myds monipakkauksena. Tarvitta-
van Paste-CPC:n maara luuvaurion tayttamiseen riippuu luuvaurion tyypista ja koosta.
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Ruisku, jossa on 3ml Paste-CPC  Ruisku, jossa on 1ml Paste-CPC Ruisku, jossa on 6ml Paste-CPC

Paste-CPC nakyy selvasti rontgenkuvassa implantoinnin jalkeen. Kuitenkin, kun Paste-CPC:n
hajoamisprosessi alkaa, nakyvyys heikkenee.

Paste-CPC ei sisalla laakevalmisteita tai ihmis- tai eldinperaisia aineita.

Paste-CPC on tarkoitettu kertakayttoon.

4. Riskit ja varoitukset
Jos koet Paste-CPC:n haittavaikutuksia tai olet huolissasi mahdollisista riskeista, ota yhteytta
[@dakariisi. Tama raportti ei korvaa neuvoa laakarin kanssa.

4.1 Jadanndsriskit ja ei-toivotut sivuvaikutukset
Leikkauksen yleisia sivuvaikutuksia ovat verenvuoto, mustelmat (hematoomat), nesteen kertyminen
(serooma), kipu, turvotus, kuume, allergiset reaktiot, hylkimisreaktio, haavan paranemisongelmat, in-
fektio, viivastynyt tai ei lainkaan luun paranemista (pseudartroos).
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4.2 Varotoimet ja varoitukset
Laakarin velvollisuus on kertoa sinulle mahdollisista riskeista ennen leikkausta. Jos sinulla on kysyt-
tavaa, ota yhteytta laakariisi.

e Potilailla, joilla on heikentynyt immuunijarjestelma (esim. reuma, diabetes) ja riippuvaisilla, on
lisdantynyt infektio- ja implanttivaurioriski.

e Paste-CPC sisaltaa maaritellyn maaran risiinidljya (polyoksyyli-35-risiinidljya), josta on kir-
jallisuudessa kuvattu hyvin harvinaisia allergisia reaktioita ja immuunijarjestelman yli-
herkkyysreaktioita (anafylaktinen sokki). Siksi implantoitava maara on rajoitettu 21 ml:aan
Paste-CPC:ta.

» Infektion hoito leikkauksen jalkeen saattaa vaatia lisaleikkauksia Paste-CPC:n poistamiseksi
kehosta.

» Kirurgi tayttaa luuvauriosi kokonaan Paste-CPC:lla. Jos vikaa ei voida tayttaa kokonaan, ja-
lielle jaava vika voidaan tayttaa autologisella luulla tai sopivalla allogeenisella luulla..

e Pasta-CPC on luunkorvikemateriaali ja se voi ainoastaan tukea luun vakautta. Luuvaurio
itsessaan vakautetaan muilla implanteilla.

» Paste-CPC:ta ei saa sekoittaa vesiliuoksiin, olivatpa ne sitten endogeenisia tai eksogeenisia,
ennen kayttéa, koska se voi muuttaa Paste-CPC:n materiaaliominaisuuksia..

e Paste-CPC hajoaa (liukenee) luonnollisen luuaineenvaihdunnan vaikutuksesta ja korvautuu
omalla luullasi. Hajoamisprosessin kesto riippuu monista tekijoista, kuten Paste-CPC:n
maarasta ja luusi kunnosta. Joka tapauksessa Paste-CPC voi jaada pysyvasti luustoon.

e Pasta-CPC sisaltaa maaritellyn maaran kaliumia, joka vapautuu vain vahitellen ja edustaa vain
murto-osaa paivittain ruoan mukana nautitusta maarasta. Laakari kertoo sinulle, jos tama on
sinulle merkityksellista, mutta riskit ovat hyvin pienet.

5. Kliininen arviointi
Paste-CPC kuuluu luunkorvikemateriaalien ryhmaan, joita on kaytetty kliinisissa sovelluksissa menes-
tyksekkaasti vuosikymmenten ajan. Paste-CPC:ta itsessaan on kaytetty kliinisesti vuodesta 2014
l@ahtien. Kalsiumfosfaattien edullinen kayttd luunkorvikemateriaalien valmistukseen perustuu niiden
laheiseen samankaltaisuuteen luun mineraalikomponentin kanssa.

Paste-CPC:lle on saatavilla kattava kliininen arviointiraportti, joka osoittaa Paste-CPC:n turval-
lisuuden ja kliinisen suorituskyvyn. Nayttd on peraisin kliinisista tiedoista Paste-CPC:lle kaytosta ja
tukee Paste-CPC:lle kliinista hyotya. Paste-CPCi:lle ei havaittu hyvaksymattémia jaannosriskeja. Ver-
rattuna nykytekniikkaan, Paste-CPC:lla on positiivinen hyoty-riskisuhde, mika tekee siita hyvan valin-
nan kliiniseen kayttéon..

6. Vaihtoehtoiset hoitomenetelmat
Paste-CPC on synteettinen materiaali, jota kaytetaan luun korvikkeena tai luun tukiaineena.
Laakareilla on useita vaihtoehtoja luuvaurioiden hoitamiseksi:

e Potilaan oman luun kayttd

e Toiselta henkildlta saadun luovuttajan luun kayttd

e Synteettisten materiaalien, kuten hydroksiapatiitin tai kalsiumsulfaatin, kaytto.
e Eri materiaalien yhdistelma.

e Korvausmateriaalien kaytéon valttaminen (pienempien luuvaurioiden varalta).

Luuvaurion paraneminen riippuu monista tekijoista, kuten sen koosta, sijainnista, yleisesta terveyden-
tilastasi ja siita, karsitké muista sairauksista. Jos olet epavarma naista hoitovaihtoehdoista, sinun kan-
nattaa keskustella ldakarisi kanssa. Han voi auttaa sinua paattdmaan, mika on sinulle oikein.



